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CLINICAL EVALUATION OF A NEW KIT (IMX PA  DAINAPACK®) 
 FOR DETECTION OF SERUM PROSTATE SPECIFIC ANTIGEN
Toyohei Machida, Yukihiko Ohishi and Tetsuro Wada
From the Department of Urology, Jikei University School of Medicine
 Susumu  Akimo  to and Jun Shimazaki
From the Department of Urology, School of Medicine, Chiba University
Hiroyuki Oda and Masao Yokoyama
From the Department of Urology, Toranomon Hospital
Toshihiko Tsukada and Toshimasa Nakayama
From the Department of Clnical Chemistry, Toranomon Hospital
Akihito Akiyama and Makoto Miki
From the Department of Urology, Tokyo Medical College
Norio Meguro, Michiyuki Usami and Toshihiko Kotake
From the Department of Urology, the Center of Adult Diseases, Osaka
Mitsutaka Yamamoto and Katsusuke Naito
From the Department of Urology, School of Medicine, Yamaguchi University
   A study of the clinical utility of the IMx PA  Dainapaclet, a new kit for detection of serum 
prostate specific antigen (PSA) by a fully automated enzyme immunoassay (EIA) system, was con-
ducted. Results concerning reproducibility, dilution linearity and sensitivity were good. The 
excellent assay performance of this kit, particularly in terms of its high sensitivity (0.1 ng/ml),
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was confirmed. The upper limit of normal was determined to be  4.0  ng/ml from the  mean+3  S.D* 
(3.79 ng/ml) in healthy male controls (n=244). Using 4.0 ng/ml as the upper limit of normal, 6 
of 244 healthy male controls (2%) were positive. In various urinary diseases, 173 of 192 prostatic 
cancer (90%) and 46 of 112 benign prostatic hypertrophy (BPH) (41%) cases were positive. In 
prostatic cancer, the positive rates increased with the advance in clinical stage and in stage A the 
positive rate was especially high (8 of 12 (67%) were positive). On the other hand, using the 
BPH group as a negative control, the maximum accuracy rate for prostatic cancer had a cut-off 
value of 8.0  ng/ml. Thus, 8.0 ng/ml is an appropriate cut-off value differentiating prostatic cancer 
from BPH while 4.0 ng/ml is the cut-off value between the normal group and those with prostatic 
cancer (including stage A) and  BPH. 
   In the follow-up patients with prostatic cancer, serum PSA values measured by this kit reflected 
the effectiveness of treatment. The correlations between values obtained with the IMx PA Daina-
pack® and 6 current kits were good (r=0.93 to 0.99) but the values differed with the kit. The 
main reasons were considered to be that antigen calibrators and assay methods differ among kits. 
   These findings suggest that this kit is useful in the diagnosis and follow-up of patients with 
prostatic cancer, along with currently available kits. Moreover, the excellent performance of this 
kit, particularly its high sensitivity (0.1 ng/ml), was confirmed. 
                                                (Acta Urol. Jpn. 39: 977-984, 1993) 
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緒 言
前 立 腺 特 異 抗 原(prostatespecificantigen;PSA)
は1979年にWangら1)に よ り ヒ ト前 立腺 組 織 か ら分
離 同定 された も ので あ る が,同 じ前 立腺 組 織 特 異 的 な
マ ー カ ー で あ る前 立腺 酸性 ホ ス フ ァ ター ゼ(prosta-
ticacidphosphatase;PAP),γ一セ ミ ノプ ロテ イ ソ
(7-Seminoprotein;γ一Sm)に 比 して早 期 癌 で の 陽性
率 が 比 較的 高 い こ と,治 療 効 果 に対 し鋭 敏 に反 応 す る
こ と等 の特 徴 か ら2-4),本邦 に お いて も前 立腺 癌 の マ
ーカ ー と して す で に広 く臨 床応 用 され て い る .今 回,
著老 らはEIAを 測 定原 理 と した 血 中PSA量 測 定 試
薬 に よる 新 し い 全 自動,高 感度 測 定 系 装 置(測 定 機
械lIMxア ナ ライザ ー,試 薬=IMxPAダ イ ナ パ
ッ ク⑭(ダイ ナ ボ ッ ト㈱)を 使 用 す る機 会を えた の で,





























































験はPSA低 値検体を2倍 から64倍まで倍々希釈 し作
成した各系列 の検体について,1)Onglml標準液
(Ong/mlキャリブレーター)との有意差,2)希釈倍



















































































1基 礎 的 検 討
濃 度 の異 な る3種 類 の管 理 検 体 を 用 い た 同 時 再 現
性,日 差再 現 性 の 変 動 係数(C.V.)はい ず れ も3.7%
以下 と良 好 で あ った(Tablel).また,希 釈試 験 の結
果 も希 釈倍 数 と測 定値 の間 に 原点 に収 束 す る直 線 関 係
認 め られ 良好 であ った(Fig.2).最小 検 出 感 度試 験 で
は1)か ら3)の3条 件 をす べ て満 た す 最 小濃 度 はO.07
ng/m1であ った.ま た,Ong/mlと の有 意 差 だ け に
つ い て み る と64倍希 釈 の0.03ng/m1でもOng/m1と
の有 意 差 が認 め られ た(Table2).
2.健 常 人 の並1中PSA値
健 常 男 子244例(21歳～79歳,平 均46歳)に おけ る
血 中PSA値 の分 布 をFig.3に 示 した.平 均o.93
ng/ml,sDo・96ng/ml,平均+3sDは3.79ng/ml
で,4.Ong/ml以下 の値 を 示 す ものが,全 体 の98%
(238例)を占 め てい る こ とか ら,正 常 の上 限 を4.0




50歳以 後 は 加 齢 と と も増 加 の 傾 向が 認 め られた.ま
た,健 常 女 子30例(38～67歳,平均53歳)に おけ る血
中PSA値 は 全 例O.07ng/m1以下 で あ った ・
3.各 種 疾 患 例 の血 中PSA値
各種 疾 患 例 に おけ る血 中PSA値 の分 布 をF量g・4
に示 した 。 正 常 上 限を4'Ong/m1とした とき の陽 性
率 は 前立 腺 癌90%(173/192),膀胱 癌i2%(6/49),前
立 腺 肥 大症41%(46/112)であ り,そ の 他 の疾 患 群 は
い ずれ も0%と 前 立腺 疾 患 以外 で は 膀 胱 癌 が 若干 高 い
陽 性 率 の傾 向を 示 した にす ぎ なか った.ま た,前 立 腺
癌 のstage別陽性 率 はstageA67%(8/12),B90%
(18/20),c93%(43/46),D98%(96/98)と早 期 癌
(A,B)の段 階 か ら高 い 陽 性 率 を示 した(Fig・5)・






















直 線 性 一
C,V,(%)○
有 有 有 有 有 有
○ ○ ○ ○ ○ ×





理 論 値(ng/mり 一
実 測 値(ng/m1)2.20












直 線 性 一
C.V.(%)○
有 有 有 有 有 有
○ ○ ○ ○ ○ ○































































































































































o・● ●韓 引∩ の瞳 ●●● ●
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他 社PSAキ ッ ト(ng/mi)
1,000
X
マ ー キ ッ トMPA
マ ー キ ッ トFPA
PAキ ッ ト 「栄 研 」
デルフイアPSA
Eテ ス ト 「TOSOH」 皿(PA)

























PSAキ ッ ト/マー カ ー 力福1溜値 前 立 腺 癌 前立腺肥大症 正 診 率
IMxPA







































































中PA測 定 キットが使われているが,そ れぞれ用い
る標準液や測定系の違いにより,えられた数値が異な
っているのが現状である.





体を用い,標 準液セこはヒト精漿 より精製 したPSAを
用いている.今回行った基礎的検討では同時 ・日差再



















































の偽陽性率でPSAが 高 く,これ らを考慮して前立腺






















治療効果をよく反映 してお りその有用 性が認 められ
た,
5)他の前立腺特異抗原測定法との間 には良好な相関
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